Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir allopurinol eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Med hlidsjon af nidurstédum ar birtum gégnum um pa stadreynd ad allopurinol skuli gefid i litlum
skammti, t.d. 100 mg/dag til ad draga Ur heaettu & aukaverkunum, komst PRAC ad peirri nidurstédu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda allopurinol i samraemi viéd pad, ef sambeaerilegar
upplysingar eru ekki pegar i lyfjaupplysingunum.

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um heilahimnubdlgu an sykingar i birtum gégnum og
aukaverkanatilkynningum, par sem um var ad rada nain timatengsl, ad aukaverkun gengur til baka
begar medferd er haett og/eda kemur aftur pegar medferd er hafin a ny, telur PRAC ad orsakatengsl
milli allopurinols og heilahimnubdlgu an sykingar séu i pad minnsta raunhaefur moéguleiki. PRAC komst
par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda allopurinol.

f 1j6si fyrirliggjandi gagna um nidurgang, Ur lyfjaupplysingum sem til eru fyrir sum peirra lyfja sem
voru i pessu sameiginlega mati og verulegum fjolda aukaverkanatilkynninga, telur PRAC ad
orsakasamband milli inntéku allopurinols og nidurgangs sé i pad minnsta raunhaefur moguleiki. PRAC
komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda allopurinol til
inntéku til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir allopurinol telur CMDh ad jafnvaegi® & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda allopurinol, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda allopurinol og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum (nyr texti undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.2

Gefa skal allopurinol i litlum skammtl, t.d. 100 mg a dag, til ad draga ar haettu a

skal sérstakrar varadar ef nyrnastarfsemi er léleq.

o Kafli 4.8

Beeta skal eftirtalinni aukaverkun vid liffaeraflokkinn taugakerfi med tidni ekki pekkta (ekki er haegt ad
meta tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Heilahimnubdlga an sykingar

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokkinn meltingarfaeri med tidnina sjaldgeefar:

Nidurgangur

Fylgisedill

o Kafli 3

ad draga ar heettu a hugsanlegum aukaverkunum. Skammturinn verdur aukinn ef porf

krefur.
o Kafli 4

Eftirtalinni aukaverkun skal baeta vid med tidni ekki pekkta (ekki er haegt ad meta tidni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

Heilahimnubdlga an sykingar (bdlga i himnunum sem umlykja heila og manu): einkenni eru

stifleiki i hnakka, h6fudverkur, 6gledi, hiti eda skert medvitund. Leitid tafarlaust laeknis ef
vart verdur vid pessi einkenni.
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Beeta skal eftirfarandi aukaverkun vid med tidnina sjaldgaefar:

Nidurgangur
[-..]



Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6du



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i september

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi l6ndum:

31. oktober 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

30. desember 2021
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